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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir dexamfetamin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

A grundvelli endurskodunar 6ryggisgagna telja PRAC ad ekki vaeri haegt ad Gtiloka orsakatengsl milli
notkunar dexamfetamins og Raynauds fyrirbaris og 6skar pess vegna eftir uppferslu & samantekt &
eiginleikum lyfja sem innihalda dexamfetamin, til ad baeta vid pessari aukaverkun med tioni ekki
pekkt. Fylgisedillinn er uppfaerdur i samraemi vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir dexamfetamin telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings
og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda dexamfetamin, sé Gbreytt ad pvi gefnu ad &formadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda dexamfetamin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

* kafla 4.8
Baeta skal vio eftirfarandi undir liffeeraflokkinn sedar med tidni ekki pekkt:

Raynauds-fyrirbari (edakrampaheilkenni)

Fylgiseaill
* kafli 4

Beeta skal vid eftirfarandi aukaverkun med tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Ut fra
fyrirliggjandi gégnum):

Dofi i fingrum og tam, naladofi oqg litabreytingar (fra hvitu vfir i blatt og sidan rautt) i kulda
(Raynauds heilkenni).
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur april 2018

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

9. jani 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

8. agust 2018
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